KLINIK ARASTIRMALARDA SIGORTA TEMINATI

HAKKINDA KILAVUZ AGUSTOS 2011

1. AMAC

Bu Kilavuz; Iyi Klinik Uygulamalari ve klinik arastirmalar ile ilgili mevzuat hiikiimleri
geregince; klinik arastirmalara katilan hasta ve saglikli gonilliilerin, arastirmadan
kaynaklanabilecek herhangi bir zarara karsi korunmasi i¢in arastirmanin destekleyicisi
tarafindan sigorta teminatinin saglanmasina iliskin usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla
hazirlanmistir.

2. DAYANAK

07/05/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’'nun Ek 10 uncu
maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

3. GENEL ESASLAR

3.1. Klinik arastirma sirasinda kullanilan arastirma iiriinlerinden ve arastirmada
uygulanan islemlerden dolay1 arastirmaya katilan kisinin bedeni zarara maruz
kalmasi veya Olmesi halinde sigorta teminati verilir. Bu kapsamda Klinik
aragtirmalara katilan hasta ve saglikli goniilliilerin, arastirmadan kaynaklanabilecek
herhangi bir zarara karsi korunmasi i¢in arasgtirmanin destekleyicisi tarafindan
sigorta teminat1 altina alindiginin belgelenmesi gerekmektedir.

3.2. Sigorta policesi, sigorta policesinin gerekgeli olarak sunulamadigi durumlarda ise
sigorta poligesinin onaylanmis sureti ya da policedeki kosullar acikg¢a belirten ve
poligeye isaret eden sigorta sertifikalar1 da ilgili Etik Kurula ve Bakanliga
sunulmalidir. Bu kapsamda ilgili Etik Kurula ve Bakanliga sunulacak sigorta
policesi ve/veya sigorta sertifikalarinin;

3.2.1.  Sigortacinin adi-soyadi, ticaret unvani ve ikametgaht,

3.2.2. Sigorta ettirenin varsa sigortadan faydalanan kimselerin adi - soyadi
veya ticaret unvani ve ikametgahi,

3.2.3. Sigortanin konusu (yapilacak klinik arastirmanin; agik adi ve varsa,
protokol numarast),

3.2.4. Sigortanin tiirt,

3.2.5. Sigortacinin stiine aldigi rizikolarla (sigortanin hastalik, sakatlik ve
olim dahil kapsami ve tedavi giderleri) bunlarin baslayacagi ve son
bulacag an,

3.2.6.  Sigorta bedeli (kisi bagina belirlenen sigorta tazminat limiti ile toplam
sigorta tazminat limiti),

3.2.7.  Primin tutari ile 6deme zamani ve yeri,

3.2.8. Klinik arastirmaya alinacak goniillii sayisi (iilkemizde alinmasi
planlanan asgari goniillii sayist),

3.2.9. Sigortacinin istline aldigi rizikolarmm hakiki mahiyetlerinin tayine
yarayacak biitlin haller,

3.2.10. Sigortanin siiresi (sigorta yapilan siire asgari olarak arastirmanin
baslangici ile bitis siiresini kapsamalidir),

3.2.11. Tanzim tarihi ve 1slak imza,

3.2.12. Sigortanin hangi 6zel sartlara bagl olarak verilecegi,

3.2.13. Arastirma iirliniiyle birlikte verilecek ek teminatlar,

3.2.14. Sigortanin hangi iilkelerde gecerli oldugu,
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3.3.

3.4.

3.5.

3.2.15. Sozlesme yabancilik unsuru tastyorsa bununla ilgili diizenlemeler,
3.2.16. Yapilan sigortaya iligkin varsa muafiyet veya miisterek sigortaya iliskin
bilgiler,
3.2.17. llgili Bakanlik¢a tasdik edilmis ve rahat ve kolay okunabilir sekilde
bastirilmig sigorta genel sartlarinin yazili bulunmasi

hususlarini agikga ihtiva etmesi gerekmektedir.
Sigorta police ve sertifikalarinda sigorta ettirenin varsa sigortadan faydalanan
kimselerin ayrica mesleki sorumluluk sigortasi, hayat sigortast ve benzeri baska bir
sigorta teminati kapsaminda bulunmalari halinde bu sigortalarinin teminatinin
yeterli olacagina ve bu teminatin klinik arastirmadan kaynaklanan zarari tazmine
yetmedigi durumlarda klinik aragtirma sigorta teminatinin devreye girecegine dair
bir ibarenin bulunmamasi gerekmektedir.
Klinik arastirma sigortalari; diger sigorta teminatindan bagimsiz olarak ve klinik
arastirmadan kaynaklanabilecek herhangi bir zarara kars1 korunmay1 teminat altina
alacak sekilde diizenlenmelidir.
Yukaridaki tiim hususlar1 igeren sigorta poligesi ya da sigorta sertifikalarinin
Tiirkiye'de yerlesik ve ilgili mevzuat geregince, Tiirkiye’de faaliyet gostermek
tizere ruhsatlandirilmis sigorta sirketleri tarafindan verilmesi durumunda belgelerin
Tiirk¢e diizenlenmesi, sigortali ve sigorta sirketinin yabanci olmasi durumunda ise
Tiirkge disinda bir dilde diizenlenen belgelerin asli veya onayli sureti ile birlikte
Tiirkge terclimesinin (noter veya yeminli terciimandan onayli) sunulmasi
gerekmektedir. Tiirkiye’de yerlesik sigorta sirketlerinin diizenledigi sigorta
belgelerinin kabulii, bu sirketlerin Hazine Miistesarlig1 tarafindan ruhsatlandirilmig
olmas1 kosuluna baglidir.

4. YORURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER

16.06.2011 tarihli ve 5258 sayili Olur ile yiirirlige konulmus olan Kilinik
Aragtirmalarda Sigorta Teminat1 Hakkinda Kilavuz yiiriirlilkten kaldirilmigtir.

5. YURURLUK

Bu Kilavuz onaylandig: tarihte yiiriirliige girer.
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